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Editorial

El Reglamento establece
altos niveles de calidad y seguridad
para los productos sanitarios

El pasado 26 de mayo, y después del aplazamiento de un afio aprobado con motivo de
la pandemia por la COVID-19, se aplicé el Reglamento Europeo 2017/745 que establece
un nuevo marco legal para los productos sanitarios en la Unién Europea. Esta dispo-
sicion sustituye a la Directiva 93/42/CEE que regula los productos sanitarios y a la
Directiva 90/385/CEE que regula los productos sanitarios implantables activos.

El objetivo de esta nueva disposicion legislativa es reforzar las garantias sanitarias ~ “F] objetivo de esta
y de proteccion de la salud de pacientes y usuarios en la UE y mejorar el funcio- . .
namiento del mercado interior en lo que se refiere a los productos sanitarios. Del nueva disposicion
mismo modo, el reglamento establece altos niveles de calidad y seguridad para legislativa es

los productos sanitarios permitiendo al mismo tiempo la innovacién, fomenta la

transparencia a través de la puesta en marcha de la nueva base de datos europea reforzar las

EUDAMED e incrementa la trazabilidad estableciendo un sistema de identificacion garantias sanitarias

Unica de los productos, el sistema UDI, que debe mantenerse a lo largo de toda la _,
cadena de suministro. y de proteccion de la

El reglamento actualiza los requisitos de los productos a los nuevos avances de la ~ Salud de pacientes y
cienciay latecnologia, revisa las reglas de clasificacién de los productos e introduce 151131105 en la URE”

en su ambito de aplicacién algunos productos sin finalidad médica, los productos

fabricados en los centros sanitarios y el reprocesamiento de productos sanitarios

de un solo uso. Refuerza la obligacién de contar con datos clinicos suficientes

que confirmen la seguridad, la eficacia y el cumplimiento de las prestaciones del

producto y la necesidad de actualizarlos durante todo el ciclo de vida del producto

e incide en la importancia de implantar un procedimiento destinado a recopilar y

examinar de forma proactiva la experiencia obtenida con productos que se encuen-

tren en el mercado en el que deben cooperar todos los agentes econémicos.

La responsabilidad de cumplir con los requisitos que se establecen en la legisla-

cién corresponde al fabricante de los productos, sin embargo, si el fabricante se

encuentra fuera de la UE tiene que designar un representante autorizado en la

UE que actie como el interlocutor del fabricante con las autoridades europeas.

Ademds, el fabricante y el representante autorizado deben cumplir, entre otras,

con las obligaciones de registro, notificaciones y adopcién de las medidas que se

consideren necesarias y disponer de una persona responsable del cumplimiento

de la normativa. Por otro lado, el importador y el distribuidor deben verificar que ~ Maria Alaez
los productos que comercializan son conformes y cumplir asimismo con las obli-  Directora Técnica de Fenin
gaciones de registro, en el caso de importadores, trazabilidad, mantenimiento de

las condiciones de almacenamiento y transporte, cooperacién con el resto de los

agentes econémicos y con las autoridades competentes, etc.

Desde el primer dfa, la industria ha realizado grandes inversiones para cumplir
con el nuevo reglamento y considera la aplicacion del nuevo reglamento como
una medida importante para garantizar la seguridad de los pacientes y el acceso
a tecnologias innovadoras imprescindibles para el tratamiento y la mejora de la
calidad de vida de los ciudadanos europeos. Sin embargo, es imprescindible seguir
trabajando y colaborando entre todos los agentes implicados para asegurar la
puesta en marcha de la infraestructura necesaria, la designacion de suficientes
organismos notificados que puedan dar respuesta a las necesidades de la industria,
el desarrollo de la legislacion secundaria y de los documentos de orientacién o
guias europeas que permitan una interpretacién armonizada y faciliten la aplica-
cion de los nuevos requisitos de forma que los productos puedan seguir comercia-
lizdndose y estén a disposicién de los profesionales sanitarios y de los pacientes.

Publicado en Redaccion Médica,
30 julio 2021
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Nueva edicion del
Encuentro,clel Sector de
Tecnologia Sanitaria

Bajo el titulo ‘La Transformacion digital de la Sanidad’

Fenin y Esade reunieron a representantes de la Administracion

y expertos para avanzar en el proceso de digitalizacion que mejorara

la eficiencia y calidad del sistema sanitario en un nuevo encuentro
virtual el pasado mes de mayo de 2021.

El proceso de digitalizacién de la Sani-
dad se ha visto impulsado desde que
irrumpio la pandemia de la COVID-19,
por la necesidad de evitar el contacto
fisico entre personas, lo que ha favo-
recido la utilizacion de las soluciones
digitales para tratar de mantener la
calidad de la atencién sanitaria, segun
quedo reflejado en el Encuentro del
Sector de la Tecnologia Sanitaria, or-
ganizado por la Fenin y la institucién
académica Esade.
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“La pandemia de la COVID-19 ha ace-
lerado varios afios la necesidad de
modernizar nuestra Sanidad y nos ha
ensefiado que los sistemas que han
apostado por la innovacién y por la
digitalizacién son los mds resilientes
desde el punto de vista sociosanitario
y econémico”, afirmé M?2 Luz Lépez-
Carrasco, presidenta de Fenin. Tam-
bién senalé la presidenta de Fenin
que los Fondos Europeos Next Gene-
ration suponen una oportunidad Unica

para avanzar hacia una Sanidad basa-
da en el concepto de “smart health”,
mas eficaz, més eficiente, capaz de
hacer frente a situaciones de emer-
gencia sanitaria como la actual, todo
ello gracias aladigitalizacion. “Desde
Fenin queremos contribuir a construir
ese SNS que necesitamos: mas moder-
no, mas inteligente y mds sostenible.
y consideramos que el Sector de Tec-
nologia Sanitaria tiene el conocimien-
to y las capacidades suficientes para
poder ayudar a las administraciones a
materializarlo”.

En este punto, record6 Lépez- Carras-
co que Fenin ha elaborado su ‘proyec-
to de dimensién pais’, con el objetivo
de poner sobre la mesa de las admi-
nistraciones férmulas eficaces y rea-
listas para transformar y digitalizar el
Sistema Nacional de Salud y el tejido
empresarial sanitario.

Por su parte Mario Lara, director de
Esade en Madrid, sefialé que la aplica-
cion de la tecnologia al Sector Salud
no puede dejar de lado la considera-
cién de la dimensiéon humana. Y afiade
que “la gestion masiva de datos estd
permitiendo mejorar no solo la aten-
cion y la prevencion, sino también la
gestion de las cadenas de suministro,
tan importante como hemos visto en
la crisis actual”.



El encuentro contd con la perspecti-
va de la Administracién, mediante la
participacion del director general de
Industria y de la Pyme, Ministerio
de Industria, Comercio y Turismo,
Galo Gutiérrez, que abordé en la po-
nencia inaugural la transformacién
digital de la Sanidad. Por su parte, el
director general de Digitalizacién e
Inteligencia Artificial, del Ministe-
rio de Asuntos Econémicos y Trans-
formacién Digital, Angel Sénchez
Aristi, se centré en la aplicacién de la
Inteligencia artificial y trasladé que la
transformacion digital debe aplicarse
a todos los niveles asistenciales, que
la informacién debe ser compartida
y accesible, y que es fundamental la
coordinacién entre los actores pu-
blicos, privados y la ciudadania. Para
Sanchez Aristi, la gestion de los datos
es uno de los pilares de este proceso,
y es necesario avanzar para que sean
de calidad, para que se realice un tra-
tamiento adecuado de los mismos y
para implicar a los gestores y profe-
sionales sanitarios.

La expansion de la telemedicina

La telemediina, cuya utilizacién ha
experimentado un crecimiento ex-
ponencial en tiempos de COVID-19,
ha sido el tema abordado en la mesa
redonda, moderada por Manel Peiré,
director del Institute for Healthcare
Management de Esade.

La visién de los pacientes la aporto el
doctor José Luis Baquero, director y
coordinador cientifico del Foro Es-
paiol de Pacientes y patrono de la
Fundacién Tecnologia y Salud. A su
parecer, la pandemia ha puesto en va-
lor la tecnologia y muy especialmente
las Tecnologias de la Informacién y la
Comunicacion (TICs), indicé que la
telemedicina ha jugado un papel es-
pecialmente fundamental y, “aunque
complementa y mejora la calidad de
la atenciodn, tiene que cuidar la huma-
nizacion en el trato con el paciente,
como ocurre también con la consul-
ta presencial”, matizé. Otro reto que
planteé el doctor Baquero es el abor-
daje de las enfermedades crénicas,
que require de la potenciacion de la
atencion domiciliaria, donde el apoyo
de la tecnologia resulta esencial. Esta
también puede contribuir a evitar
errores de medicacion, un problema
muy grave que ha podido aumentar en
tiempos de COVID-19, seglin presume
el presidente del Foro.

La mesa redonda conté con la pers-
pectiva del ecosistema de empresas
de salud digital, con la participacién
de Luis Badrinas, director ejecutivo
de Barcelona Health Hub, que des-
tacé que la atencion no presencial ha
sido clave para evitar la propagacion
de la COVID-19 y que el efecto de la
pandemia ha multiplicado por cinco
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las visitas telemdticas en los centros
de atencién primaria. Opina que la
“transformacion digital de la salud
pasa por posicionar al paciente en el
centro de atencién”.

Segun los resultados de este trabajo,
el desarrollo de la telemedicina pasa
por un cambio de la normativa nacio-
nal sobre este ambito, que admita el
uso de estas herramientas con garan-
tias para el paciente, el personal sani-
tarioy el conjunto de la Sanidad; y por
hacer participes de esta nueva moda-
lidad asistencial a las organizaciones
de salud, a la sociedad y a todos sus
actores.

En la mesa redonda sobre el desarro-
llo de la telemedicina en el escenario
COVID-19 también participé Cristi-
na Bescés, directora general de EIT
Health Spain, del Instituto Europeo
de Innovacién y Tecnologia, el princi-
pal érgano europeo de innovacién en
salud.

El evento finalizé con la entrega de los
galardones por parte de la secretaria
general de Fenin, Margarita Alfonsel,
de la 10? Edicién los Premios Volun-
tades de RSE que otorga Fenin para
reconocer el compromiso de entida-
des y compafias que destacan por sus
actividades de Responsabilidad Social
Empresarial.
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Presentacion del Informe

Terapias Respiratorias Domiciliarias
personalizadas: calidad asistencial,
eficiencia y resultados en salud”

Actualmente en Espafa alrededor de un millén de pacientes crénicos necesitan anualmente ser tratados con Terapias Res-
piratorias Domiciliarias (TRD), mejorando su salud y su calidad de vida. En los dltimos afios, el modelo de prestacion de
este tipo de terapias ha evolucionado notablemente, gracias a la integracion de profesionales sanitarios y no sanitarios
especializados (neumdlogos, médicos, psicélogos, personal de enfermeria, fisioterapeutas y técnicos), y a la incorporacién
de nuevos canales de atencidn asistenciales (visita domiciliaria, hospitalaria, ambulatoria, videollamada, telemonitorizacion,
APPs...) que conectan en cualquier momento al profesional y al paciente a través de las nuevas tecnologias de la informacion.

Para analizar en profundidad las claves para evolucionar el vigente modelo, Fenin ha impulsado la realizacién del informe
“Terapias Respiratorias Domiciliarias Personalizadas: Calidad Asistencial, Eficiencia y Resultados en Salud”, que cuen-
ta con el aval cientifico de la Sociedad Espaiiola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR), y que ha sido elaborado por

la consultora EY (Ernst & Young) y fue presentado el 27 de mayo.

4 ASPECTOS CLAVE PARA LOGRAR UN PROCESO ASISTENCIAL INTEGRAL PERSONALIZADO

MAS CENTRADO EN EL PACIENTE

Con el fin de evolucionar el actual modelo de prestacion de las
TRDs hacia un proceso integral y mas personalizado, el informe
pone el foco en la importancia de una adecuada segmentacién
de los pacientes, segtin su grado de complejidad asistencial y
apoydndose en los distintos canales asistenciales existentes.

El segundo aspecto que el informe sefiala como esencial
para mejorar el actual modelo de prestaciéon de las TRDs es
el impulso de los resultados en salud, es decir, el uso e inte-
gracion de los datos con el fin de incrementar la calidad de la
asistencia, asi como para optimizar los recursos sanitarios.
En este punto, cobra especial relevancia el control de los de-
nominados pacientes incumplidores, es decir, aquellos que
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no siguen el tratamiento pautado y que, como consecuencia
de ello, son altos consumidores de recursos (agudizaciones
que generan visitas a urgencias, reingresos, etc), impactan-
do directamente en la eficiencia del sistema sanitario.

La tercera recomendacién que se extrae del estudio se refie-
re a la necesidad de impulsar modelos en los que se otorgue
un mayor peso a los criterios de calidad asistencial, recono-
ciendo asi el importante impacto de factores tales como los
programas dirigidos a los pacientes y a sus cuidadores para
mejorar la adherencia, los multiples canales de atencién
que, a su vez, permiten servicios complementarios redun-
dando en una mayor individualizacién del tratamiento, etc.

Jaime del Barrio, senior advisor Healthcare
& Life Sciences de EY, el Dr. German Peces-
Barba, vicepresidente de Neumologia de la
Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugfa
Tordcica (SEPAR), Margarita Alfonsel,
secretaria general de Fenin, Dr. Carlos
Jiménez Ruiz, presidente de la Sociedad
Espafiola de Neumologfa y Cirugfa Tordcica
(SEPAR), Mariano Pastor, presidente de la
Federacién Espafiola de Asociaciones de
Pacientes Alérgicos y con Enfermedades
Respiratorias (FENAER) y Angel Bajils,
presidente del sector de TRD de Fenin.
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Por ultimo, el cuarto as-
pecto recomienda alinear
la financiacion de las TRDs
a la evolucién real de los
nuevos pacientes que re-
quieren anualmente este
tipo de terapias. Un fac-
tor, sin duda, relevante si
se tiene en cuenta que,
debido a factores como
el envejecimiento de la
poblacién, la obesidad, el
tabaquismo o la cronici-
dad, cada ano la cifra de
personas que requieren
TRDs incrementa entre un
8 y un 12%, mientras que
la financiacién solo expe-
rimenta un crecimiento

anual del 3%, lo que impli-
ca que solo se dota presu-
puestariamente al 30% de
los nuevos pacientes.

Accede

BENEFICIOS DEL NUEVO MODELO ASISTENCIAL DE CARA A LOS PACIENTES,

LA ADMINISTRACION Y LOS PROFESIONALES SANITARIOS

Los beneficios de las TRDs revierten tanto en las personas
que padecen patologias respiratorias y sus cuidadores, como
en la Administracion y en los profesionales sanitarios. Res-
pecto a los pacientes y su entorno, las TRDs apoyadas en
varios canales asistenciales aportan mas calidad de vida,
gracias al mayor control de la enfermedad, la prevencién de
comorbilidades asociadas, el empoderamiento y automane-
jo de la enfermedad, o el aumento del compromiso, la adhe-
rencia y la satisfaccién con el tratamiento.

Respecto a la Administracién y al sistema sanitario, produ-
cen una mejora del servicio sanitario en relacién con la ca-
lidad asistencial y la eficiencia, ya que reducen los costes
debido, por ejemplo, a la prevencién de reingresos o visitas.
Y al personal sanitario le permite ofrecer a sus pacientes

v
terapias mas especificas para cubrir sus necesidades y un
control continuo que se traduce en una reduccién de compli-
caciones e impacta de manera positiva en su calidad de vida.

En la actualidad, pacientes de diversas patologias respira-
torias se benefician de las TRDs. La mds utilizada, con un
66%, es la Presion Positiva Continua en la Via Aérea (CPAP),
para apnea obstructiva del suefio. A continuacién, se situa
la Oxigenoterapia Continua Domiciliaria (OCD) para la En-
fermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) y otros ca-
sos de insuficiencia respiratoria crénica, y la Aerosolterapia
para EPOC, fibrosis quistica, bronquiectasias, asma grave y
asma pedidtrica. En ultimo lugar en cuanto a su utilizacién,
se encuentra la Ventilaciéon Mecanica Domiciliaria (VMD)
para EPOC y el sindrome de hipoventilacion-obesidad.
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Nuevas reuniones institucionales

Reunidn con la ministra

de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social, Carolina Darias

Entre otros temas se

abordaron el Plan Espafa

Puede, los Fondos

Europeos Next Generation

EU y la priorizacion a

determinados grupos de
trabajadores del Sector en
el esquema de vacunacion.

La presidenta de Fenin, M?
Luz Lépez-Carrasco, la se-
cretaria general, Margarita
Alfonsel, y el vicepresiden-
te, Enrique Alvarez, man-
tuvieron una reunion
institucional con la minis-
tra de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social, Carolina
Darias, y con la directora
general de Cartera Comun
de Servicios del SNS y Far-
macia, Patricia Lacruz.

Durante el encuentro, Fenin
brindé a la ministra su apo-
yo y colaboracién como sec-
tor estratégico y esencial
para contribuir a resolver la
pandemia provocada por la
COVID-19.

Entre otros temas abordados
y en relacién al Plan Espafa
Puede y a los Fondos Euro-
peos Next Generation EU,
Fenin presenté al Ministe-
rio de Sanidad un proyec-
to innovador cuyo objetivo
es contribuir a transformar
el Sistema Nacional de Sa-
lud hacia un nuevo sistema
mas moderno, inteligente y
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sostenible. Un modelo que
aproveche los datos gene-
rados en la cadena de valor
sanitaria y 100% alineado
con las prioridades de Bru-
selas y con las recogidas por
el propio Gobierno en el Plan
Espafa Puede. El proyecto se
traduce en optimizar los re-
sultados en salud, mejorar
la experiencia del paciente
promoviendo su implicacién
activa en el cuidado de la sa-
lud, potenciar un buen uso y
gestion de los recursos sani-
tarios e impulsar un sector
industrial acompasado con
las necesidades sanitarias.

Tras la presentacién de este
plan al Ministerio de Sanidad
-y previamente al Ministe-
rio de Ciencia e Innovacion,
asi como a distintas Comu-
nidades Auténomas-, Fenin
brindé su total cooperacién
institucional a los distintos
organismos competentes
para comenzar a materiali-
zar el necesario proceso de
modernizacién y digitaliza-
cion del Sistema Nacional de
Salud.

El proyecto que Fenin presen-
t6 persigue 4 objetivos:

- Mejorar los resultados en
salud (mediante la medi-
cion, el procesamiento y el
analisis del dato 360).

- Mejorar la experiencia del
paciente y promover su
implicacién activa en el
cuidado de la salud (gra-
cias al conocimiento y uso

de sus propios datos).

- Promover un buen usoy

- gestion de los recursos sa-
nitarios para garantizar la
sostenibilidad del sistema,
e impulsar un sector in-
dustrial acompasado con
las necesidades sanitarias.

El Plan se compone de seis
“proyectos articuladores” con
enfoque multisectorial:
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Siguen las relaciones
institucionales de la Federacion

Fenin ha mantenido reuniones con la secretaria de Estado
de Digitalizacién e Inteligencia Artificial y el secretario
general de Administracién Digital del Ministerio de Asun-
tos Econémicos y Transformacion Digital, con el secretario
General de Industria y Pymes del Ministerio de Industria,
Comercio y Turismo, con el director general de Coordina-
cién de la Accion del Gobierno, con la directora general del
Instituto Carlos Ill, con la directora general del INGESA,
con el director general de Gestion Econémico-Financieray
Farmacia de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de
Madrid, con el subdirector general de gestion asistencial
e innovacién del Sergas y el subdirector general de poli-
ticas Sectoriales Industriales del Ministerio de Industria,
Comercio y Turismo.

Varios representantes de Fenin, entre los que destacan la presi-
denta, M? Luz Lépez-Carrasco, |a secretaria general, Margarita
Alfonsel, y el director de Innovacién de Fenin, Sergio Muiioz,
mantuvieron encuentros institucionales virtuales con la secre-
taria de Estado de Digitalizacion e Inteligencia Artificial, Carme
Artigas, y el secretario general de Administracion Digital del Mi-
nisterio de Asuntos Econédmicos y Transformacion Digital, Juan
José Torres; con el secretario general de Industria y Pymes Ad-
ministracion Digital, Radl Blanco, y con el director general de
Coordinacién de la Accién del Gobierno, Juan Angel Poyatos.

Reunién con la directora general del Instituto Carlos |ll.

Reunion con el director general de Gestién Econdmico-Financiera y
Farmacia, y la secretaria general del Sermas de la Consejeria de Sanidad de
la Comunidad de Madrid.

Reunioén con la secretaria de Estado de Digitalizacion e Inteligencia
Artificial del Ministerio de Asuntos Econémicos y Transformacion Digital
y el director general de Digitalizacién e Inteligencia Artificial.

Reunién con el secretario general de Administracion Digital del
Ministerio de Asuntos Econémicos y Transformacion Digital.

Del mismo modo, miembros de la Federacion se reunieron con la
directora general del Instituto Carlos Ill, Raquel Yotty, con la di-
rectora general del Ingesa, Belén Hernando, con el director gene-
ral de Gestién Econémico-Financiera y Farmacia, Rafael Barber3,
y la secretaria general del Sermas de la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid, Susana Alvarez; con el subdirector general
de Gestion Asistencial e Innovacién del Sergas, Alfonso Alonso, y
con Alejandro Cros, subdirector general de Politicas Sectoriales
Industriales del Ministerio de Industria, Comercio y Turismo.

Entre los temas tratados hay que destacar la presentacién del Plan
Espafia Puede y los Fondos Europeos Next Generation EU, asi
como la presentacién del estudio del Indice de Madurez Digital, la
prestacion ortoprotésica de Galicia y la situacién actual del parque
tecnoldgico instalado en los centros sanitarios.

Reunién con el secretario general de Industria y PYME del Ministerio de
Industria y Comercio, y el subdirector general de Politicas Sectoriales
Industriales del Ministerio.
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Un estudio promovido por
Fenin propone formulas para

impulsar la fabricacion en

Espaia de productos sanitarios
y su internacionalizacion

Fenin ha presentado los resultados de un informe titu-
lado “Estudio sobre la Fabricacion de Tecnologia Sanitaria
en Espafia y su Internacionalizacién”. Este estudio tiene un
doble objetivo; por un lado, mostrar una imagen real y ac-
tualizada de la situacion de las empresas fabricantes y ex-
portadoras de productos sanitarios de nuestro pais. Y, por
otro lado, plantea una serie de recomendaciones de cara
a las Administraciones Publicas y a las empresas, con el
fin de reimpulsar la fabricacion y la internacionalizacion
entre la industria de Tecnologia Sanitaria de nuestro pais.

En el estudio, que ha sido elaborado por la consultora
Agerén Internacional, han participado empresas fabri-
cantes de productos sanitarios —socias y colaboradoras
de Fenin—-, asi como fabricantes de equipamiento hospita-
lario. Metodolégicamente, se han analizado las respues-
tas de 245 cuestionarios, se han realizado 75 entrevistas
en profundidad y todo ello se ha contrastado con estudios
anteriores disponibles con el fin de analizar la evolucién
histérica del Sector.

Principales conclusiones del estudio.

En lineas generales, la principal conclusion que se extrae
de este estudio es que la fabricacién en Espana podria cre-
cer exponencialmente si se cuenta con los mecanismos
de ayuda adecuados e instrumentos de apoyo estables
en el tiempo por parte de las Administraciones Publicas.
En este sentido, para hacer frente a los préximos retos
sanitarios con solvencia, Espaia necesita incrementar su
capacidad productiva tal y como ha demostrado la pan-
demia. Por su parte, el 16% de las empresas consultadas
estd valorando la apertura de nuevos centros productivos
en Espafa, si bien para ello manifiestan la necesidad de
un entorno de apoyo publico. “La pandemia ha puesto de
manifiesto que los productos, equipos y servicios de Tecno-
logia Sanitaria son esenciales para la salud y, por extension,
nuestra industria también deberia tener tal consideracidn,
por ser estratégica para la salud de los ciudadanos y para
propio el Sistema Sanitario. Y, como dmbito empresarial
clave, deberia contar con los apoyos necesarios por parte
de las Administraciones Publicas”, sefal6 Luis Adot en la
presentacién del estudio.
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El estudio también aborda otros aspectos relevantes
encaminados a reforzar al Sector, tales como:

» La importancia de potenciar entornos colaborativos
entre empresas, con universidades, con clusteres,
etc, como elementos cada vez mas necesarios para
impulsar la competitividad.

e La apuesta del 76% de las empresas por la inversién
en |+D+i, asi como su alto grado de digitalizacién
(75%), si bien el estudio sugiere que esta se circuns-
cribe fundamentalmente al drea comercial de las
compafias, y no un proceso transversal en toda la
organizacion.

e Y los grandes esfuerzos de_internacionalizacion
del Sector, con un 85% de empresas que exporta
sus productos, equipos o servicios fuera de Espa-
fia (fundamentalmente a la Unién Europea), un fe-
némeno que lejos de ser exclusivo de las grandes
empresas, es extensible también a las de menor
dimensién, que realizan grandes esfuerzos para
internacionalizarse.

Una reflexion constructiva para reimpulsar el tejido
productivo de nuestro pais: recomendaciones.

El estudio impulsado desde la Federacion pretende ser
una reflexion constructiva para construir una hoja de
ruta comun con las distintas Administraciones Publicas.
Tal y como explica Margarita Alfonsel, “todas y cada una
de nuestras empresas fabricantes y exportadoras son ne-
cesarias, independientemente de su tamano o de la nacio-
nalidad de su capital, porque todas desemperian un papel
estratégico en la construccién de un sistema sanitario mds
moderno, una economia mds resiliente y una mejor salud
de nuestros ciudadanos”, quien también ha sefnalado que,
ante este momento decisivo para el futuro del Sector,
“necesitamos un marco que garantice instrumentos de apo-
yo estables en el tiempo para hacer lo que mejor sabemos:
fabricar y exportar”.


https://www.fenin.es/documents/document/965
https://www.fenin.es/documents/document/965

“La fabricacion en Espana podria crecer exponencialmente si se cuenta
con los mecanismos de ayuda adecuados e instrumentos de apoyo
estables en el tiempo por parte de las Administraciones Publicas”

Actualidad

Accede al estudio

Y con tal fin, el estudio impulsado por la Federacién pro-
pone una serie de recomendaciones dirigidas a las Ad-
ministraciones y encaminadas a lograr un mayor apoyo
institucional, tales como:

 Politicas de compra publica basadas en el valor que
aporta la Tecnologia Sanitaria que incorporen criterios
de calidad, sociales, medioambientales y de innova-
cion, y contemplen la relacién calidad-precio y el con-
junto de costes del ciclo de vida del producto.

e Un plan de apoyo al Sector a través de ayudas, subven-
ciones e incentivos fiscales.

« El impulso de la_eficiencia de los procesos y elimina-
cion de la burocracia. Asimismo, la agilizacién de los
procesos para la certificacion de los productos, tan-
to del marcado CE obligatorio, como la obtencién de
otros (calidad, medio ambiente, comercializacion...).

« La dotacién de mayores recursos a la Agencia Espano-
la de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y
al Organismo Notificado (ON) espanol.

 Planificacién conjunta del abordaje de las necesidades
de las empresas, en base a las nuevas demandas de los
Reglamentos Europeos de Productos Sanitarios.

e La ampliacién de los programas de apoyo en materia
de 1+D+i y digitalizacidn.

« La ampliacion de programas de ayuda e incentivos de
cara a la internacionalizacién de las empresas del Sec-
tor, que favorezcan la diversificacion de mercados mas
alléd de la Unién Europea.

e Lacolaboracion de todos los agentes para la mejora de
la “Marca Espana de Tecnologia Sanitaria”.

Por ultimo, el estudio también establece una serie de
recomendaciones dirigidas a las empresas fabricantes del
Sector con el fin de favorecer sus niveles de competiti-
vidad, entre ellas destacan: el fomento de entornos co-
laborativos; la creacion de departamentos especializados

de 1+D+i con la asignacién de personal cualificado, mayor
participacion en programas nacionales y europeos de pro-
yectos de 1+D+i; impulso de la digitalizacién en todas las
areas de las empresas (mas allad de los procesos comercia-
les) y apuesta por la internacionalizacién.
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Presentacion de la campana
Espias de Laboratorio

Invita a los ciudadanos a ‘colarse’ en un laboratorio de un gran hospital, un espacio
al que muy pocos tienen acceso, y comprobar por si mismo como funciona, desde
que se recoge la muestra del paciente y hasta que llegan los resultados.

Precisamente, mostrar el
impacto de la COVID-19 en
sus momentos mds duros
en el dia a dia del Labora-
torio de Microbiologia de
un gran hospital es uno de
los objetivos del proyecto
#EspiasDelLaboratorio. Una
iniciativa de Fenin impulsada
desde el Sector de Diagndsti-
co In Vitro (DIV).

La herramienta ofrece un
recorrido por el Servicio de
Anélisis Clinicos de un gran
hospital, como es el Hos-
pital Universitario La Paz
de Madrid. A través de
https://espiasdelaboratorio.fe-
nin.es/ se muestra todo el tra-
bajo que se realiza desde este
departamento que forma par-
te de los servicios centrales
del hospital. Cémo se organi-
za, qué perfil de profesionales
trabajan en un laboratorio,
cémo se tratan las muestras
y las fases por las que pasan,
asf como su aportacién al big
data a partir de la ingente
cantidad de datos que se ge-
neran en un laboratorio.

En la presentacion de la he-
rramienta, Carlos Sisternas,
director de Fenin Catalunya
y coordinador del Sector de
DIV, indicé que “el objetivo
es transmitir a la poblacion el
valor de las tecnologias DIV, el
papel que juegan en la detec-
cion y abordaje de enfermeda-
des con un gran impacto en la
poblacion, como ha sido y lo
estd siendo la lucha frente a la
COVID-19. Estas técnicas son
clave en la prevencion, diag-
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ndstico, prondstico y control te-
rapéutico, siendo un elemento
clave del proceso de salud. Pero
pese a su relevancia, el DIV
es un gran desconocido para
muchos sectores del sistema,
asi como para la poblacién. A
través de esta iniciativa pre-
tendemos hacer llegar la labor
del laboratorio, de una manera
sencilla, visual, y con recursos
que resulten atractivos para el
publico general”.

Por su parte, Oscar Barcel,
presidente del Sector de DIV
de Fenin, comento que “es cu-
rioso que siendo un sector que
interviene en mds del 70% de
las decisiones clinicas siga sien-
do tan poco conocido. Por DIV
entendemos toda técnica utili-
zada para realizar una deter-
minada prueba diagndstica en
un tubo de ensayo o, en gene-
ral, en un ambiente controlado

ESPI

de fabc

fuera de un organismo vivo. Se
diferencia de otros dispositivos
médicos en que estos productos
no entran en contacto direc-
to con la persona y no tratan
pacientes, sino que su rol es en
el diagndstico, por eso quizds
también sea desconocido para
la mayoria de la gente. Desde
Fenin llevamos mucho tiempo
desarrollando diferentes inicia-
tivas para seguir impulsando
este sector, que aporta valor a
los pacientes en todas las fases
de su vida: desde la prevencion
durante el embarazo hasta los
ultimos tratamientos y el ma-
nejo de las enfermedades croni-
cas propias de edad avanzada”.

En este contexto, el presi-
dente del Foro Espafiol de
Pacientes, Andoni Lorenzo,
comento que “los laboratorios
realizan uno de los trabajos
mds importantes en nuestra
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Sanidad, sin embargo son los
grandes desconocidos para los
pacientes. Por lo que este tipo
de iniciativas ayudan en gran
medida a acercar esta labor a
la poblacién en general y a los
pacientes, en particular”.

“Estamos hablando de un servi-
cio”, explicé el doctor Anto-
nio Buiio, jefe del Servicio de
Andlisis Clinicos del Hospital
Universitario La Paz, “que
atiende en este centro una me-
dia de 3.000-3.500 pacientes al
dia, lo que supone unas 11.000-
12.000 muestras diarias. Un
tercio son pacientes ambulan-
tes de las consultas de atencidn
especializada del hospital o de
centros dependientes; otro pro-
viene de las consultas de Aten-
cion Primaria y de residencias
de mayores y otro tercio son
pacientes de hospitalizacién
convencional, de las unidades
de criticos o de hospitales de
dia”.

Estas cifras ya son una mues-
tra suficiente de la importan-
cia de lo que se hace en un
laboratorio, con el volumen
de muestras y de datos que se
manejan. “En los laboratorios
clinicos trabajamos —comen-
ta el doctor Bufio- diferentes
profesionales como los técnicos
especialistas de laboratorio o
especialistas procedentes de
distintas licenciaturas o gra-
dos: médicos, farmacéuticos,
licenciados en ciencias Quimi-
cas o Bioldgicas. El perfil pro-
fesional es muy variado y hace
que eso sea muy enriquecedor,
poniendo en comun dreas mds


https://espiasdelaboratorio.fenin.es/
https://espiasdelaboratorio.fenin.es/
https://espiasdelaboratorio.fenin.es/
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“Los laboratorios realizan uno de los trabajos mas importantes en nuestra
sanidad, sin embargo son los grandes desconocidos para los pacientes”

tecnoldgicas con otras mds re-
lacionadas con la clinica. Todo
ello con una clara vocacién de
procurar el mejor cuidado posi-
ble a nuestros pacientes”.

Durante la primera ola de
la pandemia, en los grandes
hospitales los Laboratorios
de Microbiologia adaptaron
sus tareas a la asistencia de
la COVID-19. Tal y como ex-
plicé el doctor Julio Garcia
Rodriguez, jefe del Servicio
de Microbiologia del Hospi-
tal Universitario La Paz de
Madrid, “en los momentos mds
duros de esta pandemia, prdc-
ticamente toda la actividad
del Laboratorio de Microbiolo-
gia quedo secuestrada para la
asistencia de la COVID-19. Las
muestras empezaron a llegar y
tuvimos que ‘sacar de la nada’
nuevas técnicas que no habia-

mos utilizado nunca, montar
un laboratorio especifico para
eso. Por lo que la actividad del
servicio habitual quedé a un
nivel muy residual. Fue muy
impactante. Actualmente, nos
hemos organizado y hacemos
cinco veces mds muestras y
pruebas que en la primera ola,
con mds tecnologia, y con unos
tiempos de respuesta mucho
mds rdpidos”.

Actualmente, en los Labo-
ratorios de Microbiologia
se compagina la actividad
COVID con la no COVID, re-
tomando la gran mayoria de
pruebas que se habian dejado
de hacer para diagnosticar
otras muchas enfermedades.
“Estamos haciendo 10 tipos
de PCR diferentes. Muchos de
ellos proporcionando el resul-
tado en menos de una hora. La

pandemia ha impulsado signi-
ficativamente las técnicas de
Biologia Molecular”, anadio el
doctor Garcia Rodriguez.

Aportacién del DIV

La lucha contra la COVID-19
ha puesto de manifiesto la
importancia y aportacién de
las técnicas del DIV. Pero el
trabajo que se realiza en los
laboratorios de diagndstico
biolégico y las innovaciones
tecnoldgicas en este ambito
van mucho més alld de las
pruebas para el diagndstico
de este virus. Los analisis de
muestras  bioldgicas, bien
sean de sangre, orina u otros
fluidos, se realizan a través de
la Tecnologia de Diagndstico
In Vitro. El DIV o la medicina
de laboratorio ayuda a pre-
venir enfermedades, a través
del diagnéstico, asi como del

seguimiento en evolucién y
prondstico, mediante el ana-
lisis en el laboratorio de las
muestras que se obtienen.

El DIV es, sin duda, el proce-
so diagnéstico mas utilizado
en Medicina por los profe-
sionales que atienden a los
pacientes. La medicina del
laboratorio tiene un papel
importante en la difusion en
los avances en la medicina
de precision y en la evalua-
cién clinica, ayudando a que
los avances en Biomedicina
contribuyan a una mejor sa-
lud poblacional. Asimismo,
se trata de técnicas cada vez
mas complejas tecnoldgica-
mente, pero a la vez mucho
mas simples en su utilizacion
por parte de los profesiona-
les y mds seguras para los
pacientes.
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El Reglamento Europeo sobre
Productos Sanitarios aportara
seguridad a los pacientes y facilitara
el acceso a la innovacion tecnologica

El Reglamento Europeo 2017/745 sobre Productos Sanitarios,
que entro en aplicacion el 26 de mayo, con un afio de retraso
a consecuencia de la pandemia de la COVID-19, prevé apor-
tar seguridad a los profesionales y pacientes en torno a la
utilizacion de estos dispositivos y facilitar el acceso a tecno-
logias innovadoras. Dicha normativa, que revisa y reemplaza
las Directivas publicadas en los afios 9o sobre este tipo de
productos, regula los requisitos y procedimientos para los
productos fabricados y utilizados en los centros sanitarios,
asi como el reprocesamiento de productos sanitarios de un
solo uso.

El objetivo del Reglamento es armonizar la normativa y
adecuarla al progreso tecnolégico, con el establecimiento de
un marco regulatorio sélido, transparente y previsible que
garantiza un elevado nivel de seguridad y de proteccién de
la salud y busca fortalecer la confianza de los pacientes, los
consumidores y los profesionales de la salud en la legisla-
cion aplicada a los productos sanitarios. Ademds, la normati-
va persigue el fomento de la innovacién y la competitividad,
asi como facilitar un acceso al mercado de las innovaciones
agil y eficiente. En el proceso de implantacién habra un pe-
riodo de transicién en el que convivird la aplicacion de la
normativa actual y las anteriores.

Que el Reglamento cree un verdadero mercado Unico euro-
peo en el que todos los fabricantes acttien en igualdad de
condiciones, con independencia de su ubicacién geografi-
ca, es una de las demandas del Sector, que también espera
que exista una mayor colaboracién y coordinaciéon entre los
Estados miembros y que se eviten duplicidades en la apli-
cacién de otras normativas europeas que afectan a estos
productos, como la referente a los equipos radioeléctricos o
a la inteligencia artificial.

Una de las principales novedades que introduce esta nor-
mativa es la creacién de una base de datos europea (de-
nominada Eudamed), que recopilard todos los productos de
tecnologia sanitaria comercializados en la Unién Europea,
asi como los certificados, las investigaciones o incidentes
con productos. Su puesta en marcha, que se prevé para el
proximo afno, supondra un beneficio para profesionales y pa-
cientes y para el sistema.

Con el fin de disponer de manera mas rapida y agil de la ob-

tencién de marcado CE y evitar retraso en la incorporacién
al mercado de las tecnologias innovadoras, Fenin reclama

Agosto 2021

desde hace afios que se disponga de un Organismo Notifi-
cado (ON) en Espana, con una estructura sélida y recursos
suficientes para dar respuesta a las demandas de los fabri-
cantes espafoles, de empresas multinacionales con plan-
tas de fabricacion en nuestro pais y también de compafias
extranjeras de otros paises que soliciten el marcado CE al
Organismo Notificado espafol. Este, ademds, debe tener las
condiciones 6ptimas para competir con el resto de los or-
ganismos europeos, manteniendo el prestigio y credibilidad
con los que ha estado trabajando desde su designacién, en
el afno 1995. En este sentido, se espera que la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) sea
designada como ON, para lo cual ha realizado los tramites.

Compromiso del Sector de Tecnologia
Sanitaria para acometer la normativa

I

Fenin trabaja desde hace afios para revisar los cambios
que introduce el reglamento, analizar sus implicacio-
nes y ayudar a las empresas del Sector a cumplir con
los nuevos requerimientos, con jornadas informativas
y talleres, actividad en la que también ha participado la
AEMPS, con la que mantiene una interlocucion directa.

Las empresas del Sector de Tecnologia Sanitaria han
invertido destacados esfuerzos y recursos humanos y
econémicos para cumplir con las exigencias de la nue-
va normativa, aunque queda por delante un proceso
para que su implementacion sea eficiente. Para lograr-
lo, serd necesario contar, como hasta ahora, con la cola-
boracién de todos los agentes implicados: reguladores,
organismos notificados, fabricantes y profesionales.
En este punto, Fenin reitera su compromiso de seguir
trabajando con todos ellos en la mejora del sistema de
evaluacién y seguimiento de los productos sanitarios,
en la busqueda del beneficio para los pacientes.






Entrevista

D. Luis Adot

Presidente del sector de Fabricantes Exportadores y Pymes de Fenin

“En Espana la fabricacién
creceria exponencialmente
con los mecanismos de
ayuda adecuados y estables
por parte de las
Administraciones Publicas”

El sector de Fabricantes, Exportadores
y Pymes de Fenin esta integrado por 57
empresas fabricantes, distribuidoras y
exportadoras de Tecnologia Sanitaria.

2021 es un afio importante puesto que
el Departamento de Internacional de
la Federacién cumple 25 afios desde su
puesta en marcha en 1996. En esta en-
trevista, tenemos el placer de contar
con el presidente de este Sector, Luis
Adot, que nos contara los hitos mas re-
levantes y los objetivos marcados en los
préximos afos por este grupo de em-
presas que preside desde 2019.

2021, es un ano de celebracién, 25
afios cumple el Departamento de In-
ternacional. ;Qué puede destacar de
estos aios del departamento?

El sector de Fabricantes y Exporta-
dores comienza su actividad en 1996
como fruto de la inquietud de un gru-
po de empresas cuyo nexo comun era
la busqueda de férmulas y herramien-
tas para internacionalizar sus produc-
tos y servicios, algo verdaderamente
complejo si se tiene en cuenta que el
Sector estaba y sigue estando com-
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puesto fundamentalmente por empre-
sas pequefias y que en Espafia hasta
los afos 9o muy pocas de ellas dispo-
nian de recursos para acudir a los mer-
cados exteriores.

La creacién de este Sector contribuyé
significativamente a ampliar el conoci-
miento de las empresas sobre las opor-
tunidades y herramientas de promocién
de sus productos en el exterior. Y esto
hizo que poco a poco cada vez mas em-
presas formaran parte de este Sector,
que crecieran en volumen de emplea-
dos y que paulatinamente el idioma
dejara de ser un handicap, lo que derivé
en que un importante nucleo de fabri-
cantes apostara por la internacionali-
zacién como una oportunidad real de
crecimiento.

A lo largo de estas décadas, Fenin ha
trabajado intensamente proporcionan-
do soporte a nuestras empresas con el
fin de aumentar nuestra presencia fuera
de Espafia, y muestra de ello son las mas
de 300 actividades de promocién lleva-
das a cabo en mas de 70 paises. Todo
ello ha permitido un incremento del
400% en las exportaciones del sector

de Tecnologia Sanitaria entre los afios
2000 Yy 2020, la cifra de exportaciones
en 3.549 millones de euros el ejercicio
anterior.

¢Hacia dénde ha ido evolucionado el
Sector?

En mi opinién, el Sector ha evoluciona-
do notablemente gracias a la interna-
cionalizacién. Asi, hemos visto cémo
empresas que en la década de los 9o
eran pequefas, han crecido hasta in-
cluso convertirse, en algunos casos, en
multinacionales. Sin duda, se trata de
una evolucién significativa que ha sido
posible gracias en buena parte a la di-
versificaciéon de productos y de mer-
cados, observando y en cierto modo
aprendiendo de lo que se estd haciendo
fuera de Espana.

Desde mi perspectiva, un crecimiento
de tal alcance sélo se consigue gracias
a la via de la internacionalizacién y
esto se debe a que el sector sanitario,
el espafiol o el de cualquier pais, des-
de el punto de vista de potencialidad
es limitado. Por lo tanto, si fabricas un

determinado producto, para crecer es »»



necesario acudir fuera de tu mercado
local e incluso regional, ya que éstos se
quedan pequerios. Y, en este sentido, es
importante matizar que la exportacion
no es un factor exclusivo de las grandes
empresas, sino que también es extensi-
ble a las de menor dimensién e incluso
microempresas, tal y como ocurre en
nuestro Sector.

A que paises se estan dirigiendo las
empresas de TS.

La tendencia natural de todas las com-
pafias es crecer primero en Espafa y,
a continuacién, dirigirse al mercado
regional, por ello, la mayoria de las em-
presas espafnolas buscamos crecimien-
to fundamentalmente dentro de la
Unién Europea y dreas proximas como
norte de Africa. También llevamos mu-
chos afos exportando a Latinoamérica,
un mercado préximo en términos de
idioma, asi como por muchos lazos so-
cioculturales que nos unen. Mercados
como Oriente préximo y Asia son ya
frecuentes para la mayoria de nuestras

empresas y por ultimo, se observa una
mayor presencia de nuestras empresas
en EE.UU.

En lineas generales, podemos afirmar
que el sector de Tecnologia Sanitaria es-
panol estd cada vez mejor posicionado
fuera de nuestras fronteras. Especial-
mente gracias a la evolucién observada
en estos Ultimos 15 afos, la marca Espa-
fia “Healthcare Technology from Spain”
esta presente en todo el mundo, aun-
que es preciso una mayor colaboracion
de todos los agentes para continuar for-
taleciéndola.

¢Nos puede trasladar algunos aspec-
tos relevantes del Estudio sobre la
Fabricacién de Tecnologia Sanitaria
en Espaia y su Internacionalizacién
que se ha publicado recientemente y
el porqué de su realizacion?

El estudio impulsado desde la Federa-
cién se realizé con el objetivo de mos-
trar una imagen actualizada del tejido
productivo espafiol de Tecnologia Sa-

nitaria y de su internacionalizacion, es
decir, una fotografia real de lo que es
este Sector.

La principal conclusién del estudio es
que es preciso incrementar los niveles
de fabricacion y de exportaciones de
productos sanitarios en nuestro pafrs,
algo que podria lograrse si se cuenta con
los mecanismos de ayuda adecuados y
con instrumentos de apoyo estables en
el tiempo por parte de las Administra-
ciones Publicas. Y precisamente este in-
forme propone férmulas concretas para
impulsar a nuestro tejido productivo.

Otra de las conclusiones del informe
es que se estd apostando por la digi-
talizacion y por la busqueda de nue-
vas tecnologias, nuevos productos que
sean mds sostenibles minimizando el
impacto ambiental de la actividad em-
presarial, todo ello ligado a la nueva
realidad post COVID-19 y con el foco en
el importante marco de financiacién de
los Fondos Europeos Next Generation.
Como conclusién, el estudio sefala que
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)) hay mas inversién en I+D+i, por tanto,

el futuro es prometedor, si bien queda
mucho por hacer.

Por localizacién geogriéfica, existe im-
plantacién en todo el territorio na-
cional, si bien se mantiene una mayor
concentracién en las CC.AA. donde tra-
dicionalmente hay asentado mas tejido
industrial.

En lineas generales, desde mi punto de
vista, el estudio muestra a un Sector
con muchas iniciativas para continuar
avanzando, donde la mayorfa de las em-
presas tienen la intencién de continuar
innovando. Muestra de ello es que un
85% de nuestras empresas exportan.

2020 ha sido un afno excepcional mar-
cado por la COVID, ;Qué impacto esta
teniendo en el Sector la pandemia que
estamos viviendo?

La pandemia ha afectado a las empresas
de forma no uniforme, algunas han cre-
cido, otras se han mantenido de forma
razonable a pesar de haber perdido ven-
tas y otras de sectores como el Dental,
el de Ortopedia, etc, que estan mas re-
lacionados con la actividad quirdrgica,
son los que se han visto mas afectados
debido a la paralizacién de la actividad
sanitaria no COVID-19.

La actual crisis sanitaria global ha pues-
to de manifiesto el gran valor de la Tec-
nologia Sanitaria para cualquier pafs,
Sector que ha sido identificado como
esencial, estratégico, como motor de
innovacién y en el ambito empresarial
clave en la resolucién de los principales
retos sanitarios. Por eso creo que es el
momento de recordar a las Administra-
ciones Publicas, que la compra de pro-
ductos valorando solamente el precio
como factor determinante no es el ca-
mino correcto y cada vez mas se debe
tener en cuenta aspectos tan importan-
tes como la calidad, la innovacién, su
impacto social y ambiental para realizar
compras basadas en valor.

Esta Pandemia ha cambiado la forma
de trabajar. Se han creado nuevas he-
rramientas digitales para quedarse
¢Cémo esta impactando este cambio
en el Sector?

La pandemia nos ha demostrado el
gran valor de las herramientas digita-
les, ya que han sido fundamentales a
todos los niveles para mantener un ni-
vel de actividad 6ptimo. Precisamente
el informe pone de manifiesto la alta
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digitalizacion de las empresas fabri-
cantes del Sector, generalizada en el
drea comercial.

Las herramientas digitales son funda-
mentales, si bien desde mi punto de
vista, no deben quedarse como una
opcién Unica, ya que deben ser comple-
mentarias al factor humano que es clave
para este Sector. Préximamente se van
a celebrar dos ferias en las que Fenin
(dentro de su Plan de actividades de
promocién internacional) organiza con
la participaciéon de empresas espafiolas,
por un lado, la Feria AACC en Atlanta
y, por otro, lado la feria MEDICA, que
tendra lugar en Dusseldorf y en la que
estaremos presentes con 40 empresas,
un numero inferior respecto a otros
afos motivado por la gran incertidum-
bre acerca de como avanza la pandemia
y por las limitaciones en viajes para los
visitantes y expositores.

¢Cudles son los retos que considera
debe de marcarse este Sector y las ba-
rreras con las que se encuentra?

Lo fundamental es que las empresas
trabajemos en la bisqueda de producto

de alta calidad con una mayor profesio-
nalizacién, y en la bisqueda de perso-
nas con talento en todos los niveles de
la empresa.

Hay que apostar por la marca Espana
“Healthcare Technology from Spain” y
posicionarnos como lo que somos, un
Sector de alto valor para el sistema
sanitario, comprometido con la salud
de la poblacién y con la lucha contra
esta pandemia. Por eso, es importan-
te que las Administraciones Publicas
apuesten por este Sector y establez-
can mecanismos de ayuda adecuados e
instrumentos de apoyo estables en el
tiempo.

En recuerdo a su gran labor, el presidente
del sector de Fabricantes cerré la entre-
vista dedicando unas palabras al trabajo
de su antecesor David Sdnchez, que de-
dicé gran parte de su vida como presi-
dente de la Junta Directiva, y trasladé su
agradecimiento por su profesionalidad y
dedicacién de todos estos afios que se ha
plasmado en el crecimiento y evolucion de
este Sector.



Aniversario

Internacional

25 ainos del departamento
de Internacional de Fenin

Uno de los ejes de trabajo de la Federacién ha sido impulsar y liderar la in-
ternacionalizacién de las empresas del Sector. En el seno de la organizacion,
el departamento de Internacional tiene como finalidad el intercambio fluido
de informacion con el objetivo de proporcionar la colaboracién entre agentes
interesados en el Sector y la mejora de la competitividad de las empresas y
proyeccion internacional.

Los principales objetivos de este departamento se centran en promover la
regularidad en la exportacién; aumentar la presencia de nuestras empresas en
nuevos mercados, especialmente en los emergentes; reforzar nuestra marca
como sector de alto contenido tecnoldgico; impulsar la digitalizacién como
herramienta de apoyo a la internacionalizacién; formacién en mercados y en
instrumentos de apoyo a la internacionalizacién.

El trabajo de este departamento, en los mds de 25 afios desde su puesta en
marcha, ha logrado aumentar la presencia de nuestras empresas en distin-
tos mercados a través de sus acciones de promocién en mas de 70 paises, y es
destacable el incremento del 400% de las exportaciones del Sector desde el
ano 2000 hasta el afio 2020, alcanzando los 3.549 millones de euros*, practi-
camente un 50% de los datos de la facturacion del Sector. Sin lugar a duda, la
internacionalizacion de nuestras empresas ha conseguido que hayan salido de
las crisis econémicas, y ha producido un incremento sustancial en cuanto a su
facturacién, porcentaje de exportacién y su presencia internacional, siempre
manteniendo unos criterios de calidad-precio, que han permitido una alta com-
petitividad, asi como una mayor penetracion en distintos mercados.

Healthcare
Technology
from Spag] corird

sm?”

* Datos provisionales

Actividades de promocién en mas de 70 paises
+ de 300 acciones de promocidn internacionales
+ de 5000 participaciones de empresas

Healthcare

Technology

from Spain y
poiad corq

Jornadas:

En el marco del convenio que Fenin ha
firmado con ALDIMED (Gremio de las
Asociaciones de Dispositivos Médicos
en América Latina) se han realizado dos
jornadas en este segundo trimestre:

» Jornada sobre el marco regulatorio
de los dispositivos médicos en Co-
lombia, realizada el 13 de mayo, en la
que tuvo lugar la ponencia “Introduc-
cion a la situacion en Colombia de los
dispositivos médicos” por parte de
Dfa. Marisol Sénchez, directora ejecu-
tiva de la Cdmara de Dispositivos Médi-
cos e Insumos para la Salud de la ANDI,
Asociacion Nacional de Empresarios
de Colombia. Asimismo, se realiz6 la
ponencia “Regulacién de dispositivos
médicos en Colombia” por parte de la
Doctora Lucia Ayala Rodriguez, direc-
tora de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del INVIMA, Instituto Na-
cional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos en Colombia.

» Jornada sobre el marco regulatorio de
los dispositivos médicos en México,
realizada el 14 de junio, en la que se de-
sarrollé la ponencia “El acceso de los dis-
positivos médicos en México” por parte
de Dia. Ana Riquelme, directora ejecuti-
va de la AMID (Asociacién Mexicana de
Industrias Innovadoras de Dispositivos
Médicos), asi como la ponencia “Méxi-
co, perspectiva regulatoria para disposi-
tivos médicos” por parte de Dfia. Yadira
Sandoval y D. Sergio Ramos, ambos de la
Comisién Regulatoria de la AMID.
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Innovacion

Potenciar la investigacion biomédica, una garantia
para el futuro sanitario, econémico y social de Espaia

Fue una de las conclusiones de la XIV
Conferencia Anual de las Plataformas
Tecnolégicas de Investigacion Biomé-
dica que se celebré el 11y 12 de mayo de
forma telematica, bajo el titulo “Investi-
gacion biomédica: oportunidad para el
pais tras la pandemia de Covid” organi-
zado por las plataformas de Farmain-
dustria, Fenin, Asebio, Veterindustria y
Nanomed.

El acto de inauguracién fue presidido
por el ministro de Ciencia e Innovacion,
Pedro Duque, en el que trasladé que las
soluciones que puede aportar la ciencia
solo seran posibles “si se ha trabajado
mucho con antelacién”, y destacé el valor
de la colaboracién publico-privada.

La secretaria general, Margarita Alfon-
sel, indicé en la inauguracion que “La
innovacion es siempre la piedra angu-
lar para afrontar cualquier proceso de
transformacion, por ello, a través de la
Plataforma Espafola de Innovacién en
Tecnologia Sanitaria, Fenin lleva décadas
trabajando en dinamizar la [+D+i, poten-
ciar el papel de los hubs de investigacion
y favorecer el emprendimiento. Pero para
apostar decididamente por la 1+D+i es
preciso una financiacién suficiente y sos-
tenida en el tiempo que en los proximos
anos sitle a nuestro pais en el grupo de
cabeza de los paises europeos que mds

recursos destinan a la innovacién. Para
ello, es fundamental aprovechar la opor-
tunidad sin precedentes que nos brinda
el marco de financiacién de los Fondos
Europeos NextGeneration. Por eso, es-
tamos impulsando un plan de dimensién
pais que aporta soluciones eficaces, efi-
cientes y sobre todo realistas para trans-
formar y digitalizar nuestro Sistema Na-
cional de Salud”.

Entre las conclusiones del acto, los ex-
pertos coincidieron en sefalar que la
pandemia provocada por la COVID-19 ha
revelado la importancia de la investiga-
cion biomédica en el mundo y de contar
con sistemas de salud sélidos y suficien-
temente dotados de recursos. El trabajo

incansable de los profesionales en hospi-
tales y centros sanitarios y de los inves-
tigadores en todo el mundo ha logrado
comenzar a frenar la grave crisis de salud
publica global, y también la econémica y
social que ha provocado la primera.

Espana era ya antes de la pandemia un
pais de referencia mundial en la investi-
gacion de medicamentos, gracias al tra-
bajo colaborativo que desde hace afos
desempenan administraciones sanita-
rias, hospitales, investigadores, pacientes
e industria sanitaria y biofarmacéutica, y
que permite que nuestro pais participe
en los ensayos clinicos internacionales
mas punteros, que benefician sobre todo
a los pacientes.

Posicionamiento sobre los Espacios de Datos

Hoy en dia, se genera y captura cada vez un
mayor volumen de datos. Al mismo tiempo, se
pone en evidencia el potencial existente en su
explotacion y extraccién de valor, como clave
para la digitalizacién de la sociedad y la com-
petitividad europea. Sin embargo, su nivel de
aprovechamiento atin es bajo, en gran medida
motivado por la falta de estructuras adecuadas
para el almacenamiento, consulta, comparticién
y explotacién de estos datos, asi como el desco-
nocimiento de mecanismos para su tratamiento.

El pasado 16 de abril se publicaba el Posicio-
namiento sobre los Espacios de Datos, de la
Iniciativa Interplataforma en Big Data e Inteli-
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gencia Artificial, suscrito por diversas Platafor-
mas Tecnoldgicas, apoyadas por el Ministerio de
Ciencia e Innovacién. En la redaccién del docu-
mento ha participado la Plataforma Espafiola
de Innovacién en Tecnologia Sanitaria.

Este documento tiene el objetivo de describir
qué son y qué utilidad tienen tanto los Espa-
cios de Datos (DataSpaces) como los Espacios
de experimentacién y explotacién de datos
(Data Innovation Spaces), como eje funda-
mental para generar una economia compe-
titiva, asi como la combinacién de ambos, en
lo que podemos llamar Espacios de Comparti-
cién y Explotacion de Datos (DSES).

Accede al documento


https://www.ciencia.gob.es/portal/site/MICINN/menuitem.6f2062042f6a5bc43b3f6810d14041a0/?vgnextoid=844cb292d3ff4410VgnVCM1000001d04140aRCRD
https://www.ciencia.gob.es/portal/site/MICINN/menuitem.6f2062042f6a5bc43b3f6810d14041a0/?vgnextoid=844cb292d3ff4410VgnVCM1000001d04140aRCRD
https://www.ciencia.gob.es/portal/site/MICINN/menuitem.6f2062042f6a5bc43b3f6810d14041a0/?vgnextoid=844cb292d3ff4410VgnVCM1000001d04140aRCRD
https://www.plataformatecnologiasanitaria.es/documents/document/511
https://www.plataformatecnologiasanitaria.es/documents/document/511

Fenin impulsa el crecimientoy
competitividad de las Startups
de Tecnologia Sanitaria

Con el fin de promover el didlogo con las startups y avan-
zar en la definicién de la labor que puede desempefiar Fe-
nin para ayudar a dinamizar este ecosistema empresarial,
el 8 de abril se celebré el ‘Primer Foro de Startups’, en
colaboracién con la Plataforma Espafola de Innovacion
en Tecnologia y Sanitaria, y conté con la participacién
de mas de 30 startups del Sector de la Tecnologia Sanita-
ria para impulsar el desarrollo y la competitividad de es-
tas empresas, en linea con la filosofia de ‘Espafa Nacién
Emprendedora’ para la transformacién y modernizacion
del sistema productivo y el fortalecimiento de la I+D+i.

Identificacién de necesidades compartidas

Para conocer la situacién y necesidades de las startups y
spinoffs tecnoldgicas especializadas en soluciones médi-
cas, Fenin ha realizado entrevistas con los responsables
de este tipo de empresas. Las necesidades comunes iden-
tificadas en dichos encuentros constituyen el punto de
partida para la celebracion del primer ‘Foro de Startups’.
Entre ellas, disponer de conocimiento sobre cuestiones
como los mecanismos de financiacion para el desarrollo
de proyectos, el acceso al mercado o el sistema de reem-
bolso. Asimismo, este tipo de empresas requiere de una
interlocucién con las distintas Comunidades Auténomas
que facilite la introduccién de sus productos y servicios
en los Servicios de Salud. Otras necesidades de las star-
tups son la creacion de sinergias con grandes corporacio-
nes, el asesoramiento para la internacionalizacion de sus
actividades o hallar perfiles especializados y cualificados
para incorporarlos a sus equipos. Sobre estas cuestiones
se ha centrado el debate moderado por Ignasi Heras, vo-
cal en la Junta Directiva de Fenin Cataluna.

La jornada también conté con la perspectiva y expe-
riencia de responsables de startups, con la participa-
cién de Maria Jesus Salido, CEO y cofundadora de So-
cial Diabetes, y David Blanquez, CEO y cofundador de
MJN-Neuro, que han expuesto su visién y los retos a los
que se enfrentan este tipo de compafias. Ambos son ga-
nadores en los ultimos afios de los Premios Tecnologia y
Salud en la categoria de Emprendimiento de la Fundacion
Tecnologia y Salud.

Innovacion

Meses de actividad constante desde la

» Webinar Nuevas Tecnologias en DIV (07/04/2021)
Cuatro startups (Cornea Project, GlyCardial Diagnostics, Good-
Gut y Biosfer Teslab), acompanadas por el investigador Jesus
M. de la Fuente, del Instituto de Nanociencia y Materiales de
Aragon, expusieron cémo fue el desarrollo y las claves de la tec-
nologia que utilizan en sus productos de Diagndstico In Vitro.
El profesor De la Fuente expuso los avances que esta llevando a
cabo su grupo de investigacion en el que se emplean nanopar-
ticulas plasmdnicas y para generar calor y detectar marcadores
tumorales y enfermedades infecciosas. Este webinar tuvo lugar
en colaboracién con la Plataforma Nanomed Spain.

» Webinar Redes y clusteres de promocién e impulso empresa-
rial: claves para el emprendimiento (20/05/2021)
Representantes de redes y clusteres de promocién empresarial
de cinco CC.AA., Basque Health Cluster (Pais Vasco), Fundacion
madri+d (Comunidad de Madrid), ACCIO (Catalufia), BioGa (Ga-
licia) y Extenda (Andalucia) expusieron los principales progra-
mas, ayudas y redes de centros de investigacion de su respecti-
vas Comunidades.

» Webinar Claves en Salud en Horizonte Europa (29/06/2021)
Con la participacion de Marta Gémez Quintanilla, representan-
te del Cluster Salud en el Centro para el Desarrollo Tecnolégico
e Industrial, en el que se expuso las claves del nuevo programa
marco de investigacién e innovacién ‘Horizonte Europa’, su es-
tructura, su enfoque, las politicas perseguidas, la tipologia de las
[lamadas y cémo acceder a las mismas. Este webinar se desarro-
[16 en colaboracién con la Plataforma Nanomed Spain y la Plata-
forma 3NEO de Impresién Avanzada.

» Webinar EIC Accelerator: oportunidad de financiacién de la
innovacién en Horizonte Europa (30/06/2021)
El evento fue presentado por Sergio Mufoz, coordinador de la
Plataforma Espanola de Innovacién en Tecnologia Sanitaria, y
conté como ponentes con Ester Casado, punto nacional de con-
tacto del EIC Accelerator en CDTI, Lucia fﬁigo, punto nacional de
contacto del EIC Accelerator en CDTI, y Javier Selva, consejero
Técnico en Fenin. Se abordaron las claves para la participacion
en el EIC Accelerator, un nuevo programa el Consejo Europeo de
Innovacién que tiene por objetivo promover un rapido escalado
internacional de las compafias que estén desarrollando produc-
tos radicalmente novedosos y cercanos a mercado.

» Webinar The New Health Care Value Chain: Drawing Health
Systems from Scratch (01/07/2021)
Con la participacion de Anant Jani, honorary Research Fellow,
y Antonio Roibas, head Strategic Development, tuvo lugar un
agradable debate sobre el futuro de los sistemas de salud, sobre
la importancia del valor de la prestacién del servicio y la cadena
de valor de nuestros sistemas sanitarios, asi como de los cam-
bios que estédn por venir, cémo afrontarlos y sobre la importan-
cia de educar y dar a conocer y entender la tecnologia en este
proceso. Al final de |a sesion se abrié la mesa redonda al publico,
respondiendo sus preguntas e inquietudes.
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https://www.plataformatecnologiasanitaria.es/resources/noticias/708
https://www.plataformatecnologiasanitaria.es/resources/noticias/749
https://www.plataformatecnologiasanitaria.es/resources/noticias/767
https://www.plataformatecnologiasanitaria.es/resources/noticias/774
https://www.plataformatecnologiasanitaria.es/resources/noticias/775

Fundacién Tecnologia y Salud

Las innovaciones tecnolégicas protésicas mejoran la
adaptaciony la calidad de vida de los pacientes amputados

Con el objetivo de analizar
el reto actual que supone
el abordaje de los pacientes
amputados para el Sistema
Nacional de Salud, la Funda-
cion Tecnologia y Salud ce-
lebré su VIII Encuentro con
Pacientes y Sociedades
Cientificas, bajo el titu-
lo “Aportacion de valor de

En el encuentro se destaco
que:

« La apuesta por la innova-
cion del sector de Ortope-
dia de Fenin en los produc-
tos como la resistencia al
agua, el aumento en la du-
racion de las baterias, el re-
conocimiento de patrones o
el andlisis de los movimien-

tos del paciente mejoran la
autonomia, comodidad y
funcionalidad, asi como la
estética de los productos.

» Las innovaciones impac-
tan de manera positiva en
la reduccion del gasto so-
cial, al aumentar la inde-
pendencia de los pacien-
tesy la funcionalidad.

» Los médicos rehabilitado-

la Tecnologia Sanitaria en
el ambito de la protésica”.

Este encuentro conté con

res y los profesionales de
ortopedia tienen un papel
clave en la valoracion del
paciente para una correc-
ta protetizacion y su pos-
terior seguimiento.

El sector continda traba-
jando para lograr la homo-
genizacién del catélogo
de productos en todas las
Comunidades Auténomas.

la participacion de repre-
sentantes de asociaciones
de pacientes, de sociedades
cientificas,de la Administra-
cidn sanitaria, de la Funda-
cién Tecnologia y Salud, con
la vicepresidenta Mayda
Lépez-Belmonte; con Ila
patrona Paloma Beltran,
la gerente Amapola Carba-
llido y, por parte de Fenin,
con el presidente del sec-
tor de Ortopedia, Ignacio
Prim, y la adjunta a secreta-
ria general, Carmen Alaez.

Reflexiones:
{Caminamos hacia un nuevo
profesionalismo sanitario?

Descarga el informe

En el marco de la reciente publicacién del Informe COVID-19: “Construyendo
un Nuevo Futuro”. Reflexiones y Nuevos Retos, desde un Enfoque Clinico y Or-
ganizativo, un trabajo que analizaba en profundidad la gestién sanitaria de
la crisis de la COVID-19 y el papel desempefiado por los diferentes agentes
del sistema sanitario con el fin de aprender del pasado, analizar el presente y
proponer propuestas de valor para construir el futuro, la Fundacién Tecnolo-
giay Salud lanza la primera de muchas “Reflexiones” en esta ocasién en torno
al nuevo “profesionalismo sanitario”.

En ella se analiza cémo respecto del potencial humano en el dmbito de la
asistencia sanitaria, se estdn disefiando nuevos perfiles profesionales y de-
finiendo cémo deberian evolucionar las profesiones sanitarias y el resto de
profesiones vinculadas al sector Salud y sus nuevas tecnologias en el futuro,
y se hacen una serie de propuestas sobre cémo afrontar este reto.
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REFLEXIONES", INFORME COVID-19

Tecnologia y Salud

ZCaminamos
hacia un nuevo

profesionalismo

sanitario?

Respecto del potencial humano en el ambito de la asistencia sanitaria,

se estdn

nuevos perfiles como

y
deberian evolucionar las profesiones sanitarias y el resto de profesiones
vinculadas al sector salud y sus nuevas tecnologias en el futuro.

ue debajo de ella hay todo



http://panelfenin.es/uploads/fundacion/publicaciones/20-3082-FTYS_Covid_REFLEXIONES_PDF_v3_15as.pdf
http://panelfenin.es/uploads/fundacion/publicaciones/20-3082-FTYS_Covid_REFLEXIONES_PDF_v3_15as.pdf
http://panelfenin.es/uploads/fundacion/publicaciones/20-3082-FTYS_Covid_REFLEXIONES_PDF_v3_15as.pdf
http://panelfenin.es/uploads/fundacion/publicaciones/FTyS_Informe_Reflexiones_Caminamos_(03366)_VF.pdf
http://panelfenin.es/uploads/fundacion/publicaciones/FTyS_Informe_Reflexiones_Caminamos_(03366)_VF.pdf

Disponible las conclusiones del encuentro:

Fundacién Tecnologia y Salud

“La Tecnologia Sanitaria al servicio de los pacientes con ictus”

En su compromiso con la prevencion,
la promocién de la salud y la mejora de
la atencién sanitaria de nuestro pafs, la
Fundacion, de la mano de los sectores
Cardiovascular, Neurocirugia y Trata-
miento del Dolor y Tecnologfa y Sistemas
de Informacién Clinica de Fenin, reunie-
ron a profesionales implicados, repre-
sentantes de pacientes e industria de
Tecnologia Sanitaria en el marco del VII
Encuentro de la Fundacién Tecnologia y
Salud con los pacientes y las sociedades
cientificas: “La Tecnologia Sanitaria al
servicio de los pacientes con ictus”.

Como resultado de este encuentro la Fun-
dacién lleva a cabo la publicacién de su
respectivo Documento de conclusiones.

En él se destaca muy especialmente
cémo:

o Cada afo sufren un ictus entre
110.000 Yy 120.000 espafioles, de los
cuales fallecen un 15%, unos 26.000,

y se estima que el 25% de adultos ma-
yores de 25 afios sufrird un ictus a lo
largo de su vida. El ictus es la princi-
pal causa de muerte en la mujer y de
discapacidad en la poblacion adulta.
Como consecuencia de ello, se genera
un coste sanitario y social muy eleva-
do, por los recursos empleados en sus
cuidados y los derivados de las situa-
ciones de discapacidad.

« En el ictus se producen fundamental-
mente tres signos de alarma: la pérdida
de fuerza o sensibilidad de una parte
del cuerpo, la pérdida brusca de la capa-
cidad para hablar o entender lo que se
dice y la afectacion sobre la vision.

La deteccion, el tratamiento, el control
y el seguimiento del ictus han mejora-
do de manera substancial en los dltimos
afios gracias a las herramientas tecno-
l6gicas, que ademds proporcionan so-
porte a los profesionales sanitarios en
su labor diaria y aportan eficacia a los
procesos.

TECNOLOGIA SANITARIA

Teenologia y Salud

CONCLUSIONES DEL
VIl Encuentro de la Fundacion
Tecnologia y Salud con los pacientes y las
sociedades cientificas, 26 noviembre 2020

“LATECNOLOGIA SANITARIA AL SERVICIO
DE LOS PACIENTES CON ICTUS"

Tecnologia y Salud o s

Descargarlo aquf

Memoria Anual de la Fundacién

Un afio mas, la Fundacién Tecnologia y Salud elabora su
Memoria Anual, en ella analiza y hace balance de un afio
marcado por la COVID-19 y por la renovacién de su Comi-
té Ejecutivo, con el nombramiento del profesor Fernando
Bandrés como nuevo presidente. Este documento también
recoge la visiéon de personalidades del Sector sobre la si-
tuacion actual para una mejora del sistema sanitario.

Por primera vez, se podra consultar la Memoria

Anual de la Fundacién en formato web: AT Bord

https://publicaciones-online.es/FTYS MEMORIA20/ _‘_.il:l'zlr.-"" H
[=]ERE

! Al servicio
Memoria 2020 &&=x.....

fundacién
Tecnologia y Salud

El Valor de la Tecnologia Sanitaria en las
Edades de la Mujer

El objetivo de este monogréfico es
aumentar el conocimiento de la po-
blacién sobre la Tecnologia Sanita-
ria, con un lenguaje accesible y emi-
nentemente visual para contribuir al
espiritu divulgador de la iniciativa.

EEREE

Elvalor de la Tecnologia Sanitaria
enlas Edades de la Mujer

-

Proyecto HomeCare

Desde la Fundacion Edad y Vida y la Fundacién estamos tra-
bajando para presentar préximamente las conclusiones del
proyecto #HOMECARE con el objetivo impulsar la atencion
domiciliaria a personas mayores a través de la tecnologia.

Webinar: “Identificando la brecha entre la
evidenciay lapracticaen laprevenciénde ILQ”

El objetivo de este webinar fue presentar los resultados de las
encuestas y las recomendaciones de las Sociedades Cientificas
para la prevencién de infeccion postoperatorio, organizado por
el Observatorio de Infeccién en Cirugia (OIC) y coordinado
por la Asociacién Espafola de Cirujanos (AEC), que cuenta
con el apoyo de la Fundacion.
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RSE

Fenin reconoce ocho iniciativas de Responsabilidad
Social Empresarial de empresas de Tecnologia
Sanitaria y organizaciones del ambito sociosanitario

10.? edicién

En el marco del Encuentro del Sector de la Tecnologia Sanitaria (19 de mayo de 2021), se hizo
entrega de los Premios Voluntades RSE 2021 que otorga Fenin para reconocer el esfuerzo, trabajo e
impacto positivo tanto de las empresas del sector de Tecnologia Sanitaria como de las instituciones

y organizaciones en el desarrollo de politicas de Responsabilidad Social encaminadas a mejorar
la salud, la calidad de vida y el bienestar de la poblacién.

Las iniciativas premiados en esta 10? Edicién han sido:

> PREMIO VOLUNTADES 2021 AVANCES LABORALES Y

SOCIALES A: EDWARDS LIFESCIENCES por suiniciativaHealthy
Company por promover una cultura de confianza, compromiso
y solidaridad que impacta positivamente en el bienestar de sus
empleados y también en nuestra comunidad y nuestro planeta.

» PREMIO VOLUNTADES 2021 INNOVACION A: PALEX

MEDICAL, S.A por su proyecto “Introduccién de la primera
plataforma neuroquirtrgica sin incisién para el tratamien-

>» PREMIO VOLUNTADES 2021 PYME/SOSTENIBILIDAD A:

MEDICAL PRECISION IMPLANTS, S.A. por su programa
“Keep calm and love your job” por la implicacién y compro-
miso de todos los empleados junto con la direccién para im-
plementar la RSE dentro de la estrategia empresarial.

» PREMIO VOLUNTADES 2021 CAUSA DEL ANO A: ESTEVE

TEIJIN HEALTHCARE, S.L. por la iniciativa “Experiencia del
Paciente, paradigma de excelencia en salud” por aportar

to del Temblor Esencial y el Temblor Predominante de la
Enfermedad de Parkinson, al sistema publico de salud” por
su tecnologia disruptiva que utiliza energia acustica (ultraso-
nidos) orientada hacia el cerebro a través del craneo.

valor a una atencién de calidad y ofrecer una atencién indi-
vidualizada y adaptada a las necesidades de los pacientes con
enfermedades respiratorias crénicas.
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El jurado ha resuelto PREMIAR “EX AQUO” en esta categoria de Institucion Sociosanitaria a dos organizaciones:

» PREMIO VOLUNTADES 2021 INSTITUCION SOCIOSANITA-

RSE

» PREMIO VOLUNTADES 2021 INSTITUCION SANITARIA A:

RIA A: INSTITUT CATALA D’ONCOLOGIA por su programa
“Convivir con el cancer” por mejorar la calidad de vida de los
enfermos de cancer y de sus familiares y hacer un acompania-
miento durante todo el proceso de la enfermedad.

AYUDAME3D por la iniciativa Trésdesis por el compromiso
de quienes forman la institucién por ayudar a colectivos vulne-
rables de todo el mundo, creando y facilitando brazos impresos
en 3D, denominados trésdesis, de manera gratuita.

En esta categoria de Instituciéon Sociosanitaria, el jurado ha querido hacer dos MENCIONES ESPECIALES a las candidaturas de:

» AEAL, ASOCIACION ESPANOLA DE AFECTADOS POR
LINFOMA, MIELOMA Y LEUCEMIA por su proyecto
“AEAL Contigo: Mieloma Miiltiple” por acompanar al pa-
ciente con mieloma muiltiple en funcién de las necesidades
y las secuelas durante y después de la enfermedad gracias
a un equipo multidisciplinar de profesionales expertos en el
tratamiento.

» FUNDACION RECOVER HOSPITALES PARA AFRICA por la

iniciativa “Telemedicina: sanidad que conecta” por ser una
iniciativa innovadora en cooperacién sanitaria con Africa, en |a
que conecta a distancia, de forma permanente, profesionales
sanitarios africanos con médicos especialistas espaioles que
ofrecen su tiempo y conocimientos de forma voluntaria para
mejorar la calidad de vida de muchos pacientes africanos, fa-
cilitdndoles el acceso a una asistencia sanitaria especializada.

NG

V3 Accede al video para saber mas sobre los proyectos premiados.

El jurado de estos premios estd formado por Antonio Argandoiia, profesor emérito de
Economia y Etica de la Empresa del IESE Business School; Antonio Alvarez, responsable
de proyectos de investigacion de la Federacion Espafiola de Enfermedades Neuromuscu-
lares (ASEM); Amparo Oliver, catedratica de Psicologia de la Universidad de Valencia, y
Marcos Gonzalez, presidente de la Fundacién Corresponsables, a las candidaturas pre-

sentadas a esta 10? edicion de los Premios.

En esta 10? edicién se ha batido el record del nimero de las iniciativas presentadas, y de
forma unanime el jurado ha destacado la gran calidad de los proyectos, asi como el alto

valor que aportan a la sociedad.

10° Aniversario de los Premios. Desde el ano 2012, los Premios Voluntades han recono-
cido mas de 50 proyectos de entidades comprometidas con su entorno y con la sociedad.

Accede al video que repasa
los 10 afios de trayectoria de
esta iniciativa, sus principales

objetivos y valores que
intenta promover.

Fenin y Recyclia contintian colaborando

para reforzar el compromiso del Sector
con el reciclaje y el medio ambiente

El compromiso del Sector de Tecnologia Sanitaria con el medio ambiente ha per-
mitido la gestién de mds de 8,5 millones de kilogramos de residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos (RAEEs) de tecnologia sanitaria y ha sido posible gra-
cias a la alianza de Fenin con Recyclia, lider del sector de gestién de residuos
de aparatos eléctricos y electrénicos, pilas y baterfas usadas, que se inicié hace
més de 15 afos con los convenios de colaboracién firmados con Ecoasimelec y
Ecopilas, fundaciones medioambientales administradas por Recyclia.

En el marco del dia Mundial del Medio Ambiente (5 de junio), Fenin y Recyclia
presentaron la siguiente guia con el objetivo de difundir las obligaciones y com-
promisos de las empresas del sector para la gestion correcta de RAEEs y pilas/
baterfas. Entre otros aspectos, esta normativa establece la necesidad de orga-
nizar la recogida selectiva de este tipo de residuos y define los objetivos de
recogida, valorizacién y reciclado. Asimismo, se establecen las obligaciones de
los distintos agentes econémicos, en linea con el principio de responsabilidad
ampliada del productor y de responsabilidad compartida.

Accede a la Guia completa
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Fenin recibe el “Premio alos
mejores partner de 2020” de
manos de Iberia

Fenin ha recibido el “Premio a los mejores partner de 2020”
que concede Iberia por la iniciativa del Corredor Aéreo Sani-
tario, impulsado por Fenin junto con Grupo Oesia e Iberia.
Este corredor que unia Madrid y Shanghdi ha permitido traer
a Espafia en 36 vuelos mds de 700 toneladas de material sa-
nitario esencial para combatir la COVID-19 en los dos meses
mas criticos de la pandemia.

Fenin agradece este premio a todo el equipo de Iberia, ya que
supone un importante respaldo a la labor desarrollada duran-
te la pandemia por la organizacién empresarial y, por supues-
to, por las empresas asociadas a la Federacion.

Luis Furnells, presidente Ejecutivo del Grupo Oesia, Guillermo Gonzilez,
Sales Director Spain, Portugal & North Africa at Iberia-British Airways y
Margarita Alfonsel, secretaria general de Fenin.

El sector sanitario reclama el IVA superreducido para los

productos sanitarios

Ante el anuncio del Gobierno del pasado mes de abril de extender
hasta el 31de diciembre de 2021 la aplicacién de IVA a tipo ceroen la
compra de material sanitario, diversas asociaciones empresariales
del sector sanitario, entre ellas Fenin junto con la Alianza de la Sa-
nidad Privada Espafiola (ASPE), consideran que, aunque se trata de
una decisién necesaria, es todavia insuficiente teniendo en cuenta
que, una vez se suprima esta medida coyuntural, estos productos
de primera necesidad volverdn a un tipo impositivo general del 21%.

Si bien la medida fue adoptada de forma extraordinaria -debido a la
coyuntura originada por la pandemia-, la reduccién del IVA es una
reivindicacion que de forma permanente viene haciendo el sector

de la salud, ya que los productos sanitarios son bienes de primera
necesidad y por tanto deberia aplicarseles un 4% de IVA. Esta crisis
sanitaria ha puesto de relieve el caracter fundamental y esencial de
estos bienes y la necesidad de disponer de recursos econémicos
para una provision de calidad.

Cabe recordar también que la Comisién Europea propuso en 2018
la reforma y simplificacion del sistema actual del Impuesto sobre el
Valor Afadido en el conjunto de los paises de la Unién Europea, lo
que confirié mayor capacidad de decisién a los Estados miembros y
que, en el caso de Espaiia, auin no se ha traducido en una reduccion
de este impuesto en los productos sanitarios.

Feniny la Fundacion Tecnologia y Salud se adhieren al posicionamiento
afavor de laimplementacién del enfoque One Health

Se trata de una estrategia que, bajo el claim “Una sola salud”,
propone una visién global de la salud, incluyendo los tres com-
ponentes que la conforman: salud humana, salud animal y sa-
lud de los ecosistemas. Se trata de una iniciativa impulsada por
parte de las conferencias de decanos y decanas de facultades de
Enfermeria, Farmacia, Medicina y Veterinaria junto con diversas
organizaciones colegiales para dar respuesta a los futuros desa-
fios de Salud Publica tras la COVID-19.

A través de esta iniciativa se insta a los lideres politicos a estable-
cer una hoja de ruta y las lineas estratégicas que permitan que se
haga efectiva la implementacién del enfoque One Health a la hora
de abordar los temas relevantes en materia de Salud Publica.
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Exito del IV Férum de Talento
en Ingenieria Biomédica

Con la asistencia de mas de 170 alumnos y la partici-
pacion de 19 empresas del Sector de Tecnologia Sani-
taria se celebré el IV Férum de Talento en Ingenieria
Biomédica de forma virtual entre estudiantes, gradua-
dos, méster en Ingenieria Biomédica y empresas del
Sector. El evento fue organizado por las universidades
Pompeu Fabra, Universidad Politécnica de Catalufay
Universidad de Barcelona, junto con la Federacién Es-
pafola de Empresas de Tecnologia Sanitaria.

En la inauguracién del Foro participaron Pilar Delga-
do, vicerrectora de Politica Académica y Calidad de
la UB; Robert Fabregat, director general de Investiga-
cién e Innovacion en Salud, Departamento de Salud,
Generalitat de Catalufa; Antoni Trilla, decano de la
Facultad de Medicina y Ciencias de la Salud de la UB

y Marc Pérez Pey, presidente de Fenin Catalunya.

Fenin hace balance del 2020 en su
Memoria Anual de Sostenibilidad

Un afio marcado por la COVID-19 en
el que el Sector de Tecnologia Sanita-
ria ha sido esencial y asf lo ha refle-
jado en la Memoria Anual del 2020.
Entre las iniciativas mas destacadas
de la Federacién en este ejercicio ha
sido el Informe ‘TECNOLOGIA SA-
NITARIA en el entorno COVID-19:
puesta en valor de un SECTOR ESEN-
CIAL, que recoge la contribucion
del Sector de Tecnologia Sanitaria
en esta pandemia, la campafa #Tec-
nologiaparaVivir, para aumentar el
conocimiento de la poblacion de la
Tecnologia Sanitaria y poner en valor
la contribucién del Sector para paliar

* Datos provisionales

esta crisis sanitaria o la presentacion
del ‘Indice de Madurez Digital’, ela-
borado con la Fundacion COTEC, que
pone de manifiesto la necesidad de
transformar y digitalizar el sistema
sanitario.

En la memoria también se recogen los
datos de facturacion del Sector que
ha alcanzado los 8.840 millones de
euros, con un crecimiento del 11%,
mientras que el nimero de empleos
directos asciende a 28.300, con un
crecimiento del 1,8%, y las exporta-
ciones crecen un 1,2%, alcanzando un
valor de 3.549 millones de euros*.

Accede a todos los datos del Sector y las actividades mas relevantes.

Feninaldia

Nueva plataformade
Validacion de Eventos

Hemos renovado la plataforma del sis-
tema de Validacion de Eventos de Fe-
nin para que sea mas Util y mas eficiente
para el usuario. La nueva plataforma ya
estd disponible y se puede acceder desde
este enlace:

W

R www.fenincodigoetico.org

Fenin firma convenio
de colaboracion con:

» Con el DHI escocés, Centro de Inno-
vacion en Salud y Cuidado Digital de
Escocia (DHI), que permitird la crea-
cién de un ecosistema sanitario digi-
tal. El objetivo es establecer un marco
de colaboracién donde los Institutos
de 1+D+i, los Servicios de Salud y la in-
dustria de ambos paises puedan cola-
borar en la identificacion, el desarrollo
y el impulso de proyectos innovadores
en el dmbito de la salud digital.

» Con GALENUSJOB, un portal de em-
pleo especializado en Salud y Ciencias
de la Vida del Grupo Mediforum y de
EuroGalenus, que permitird dar a co-
nocer las ofertas del Sector de Tecno-
logfa Sanitaria. Asimismo, las empresas
asociadas a la Federacién tendran a su
disposicion un consejo profesional ex-
perto para utilizar la metodologia mas
adecuada a cada posicion.
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EXPODENTAL SCIENTIFIC CONGRESS

cierra con éxito su primera edicién

El primer gran congreso multidisciplinar
del sector Dental, se celebré del 24 al 26
de junio, organizado por IFEMA MADRID
junto a Brand Comunicacién, y promovi-
do por Fenin, reunié a los profesionales
mas destacados del panorama odontolé-
gico cientifico, en torno a 24 ponencias,
a lo que se sumaron 23 talleres practicos
y mds de una veintena de presentaciones
de producto en el auditorio del pabellén
9, donde también se situd la exposicién
comercial de 97 empresas de 7 paises.

Y es que este evento del sector Dental,
el primero celebrado de forma presencial
tras la crisis de la COVID-19, ha contri-
buido a favorecer el reencuentro profe-
sional, a recuperar la ilusion y en definiti-
va a generar un efecto positivo inmedia-
to en el ambito de la Odontologia, tras
los meses de inactividad a nivel global.

EXPODENTAL SCIENTIFIC CONGRESS
se inauguré en la noche del 24 de ju-
nio con la celebracién de un acto, con
la asistencia del Consejero de Sanidad
de la Comunidad de Madrid, Enrique
Ruiz-Escudero, que reunid, en el Cen-
tro de Convenciones del Recinto Ferial,
a destacados representantes del ambito
dental, miembros del Comité de Honor

y del Comité Organizador del Congreso,
sociedades cientificas, ponentes, y re-
presentantes de la industria. El acto de
inauguracion fue también el escenario
elegido para llevar a cabo la entrega de
la primera edicién de los Premios EXPO-
DENTAL SCIENTIFIC CONGRESS, tres
reconocimientos muy especiales que ha
otorgado el Comité Organizador a desta-
cadas instituciones y profesionales.

Los galardonados fueron el Dr. Oscar
Castro Reino, presidente del Consejo
General de Dentistas de Espafia, por su
Gestioén de la Pandemia. El segundo ga-
lardon fue para el Dr. Antonio Montero,
presidente del Ilustre Colegio Oficial
de Odontdlogos y Estomatdlogos de
la Primera Regidn, por su Gestién de la
Vacunacién de la COVID-19, a lo largo
del proceso de vacunacién de los co-
legiados que tuvo lugar en la sede del
COEM. Finalmente, se premid la Trayec-
toria Profesional de Federico Schmidty
su trabajo al frente de la direccién de la
cuarta generacién de SCHMIDT DEN-
TAL SOLUTIONS, empresa centenaria.
Igualmente, se hizo especial mencién
al compromiso mantenido por Schmidt
durante muchos aflos como presidente
del sector Dental de Fenin.

Recuperacion del mercado
de la Odontologia en Espafia

El mercado de la Odontologia en Espafia
tendra una progresiva recuperacion a los
valores de consumo habituales antes de la
pandemia y habra una apuesta de las clini-
cas dentales por el impulso de las tecno-
logfas digitales. Son los resultados prelimi-
nares que se reflejan en el nuevo estudio
Flash Global Market sobre la situacién que
atraviesa el sector dental, iniciativa pro-
movida por el sector Dental de Fenin, en
colaboracién con el Instituto Key-Stone.

En este estudio se observa que el primer
trimestre de 2021 registra una facturacion
total que supone un 20% mds que la alcan-
zada durante los tres primeros meses de
2020, un periodo ya afectado por el confi-
namiento, y el 3% menos de la que se ob-
tuvo en los primeros tres meses de 2019.

Nueva edicion de EXPODENTAL 2022
del 24 al 26 de marzo de 2022, y que va a
representar una nueva oportunidad de ne-
gocio y contacto profesional para el sector.

24-26 marzo

2022

De izquierda a derecha, el director general de IFEMA MADRID, Eduardo Lépez-Puertas; la secretaria general de Fenin, Margarita Alfonsel; el presidente del
Consejo General de Dentistas de Espafia, Dr. Oscar Castro Reino; el consejero de Sanidad de la Comunidad de Madrid, Enrique Ruiz-Escudero; el presidente
del llustre Colegio Oficial de Odontdlogos y Estomatdlogos de la Primera Regién, Dr. Antonio Montero; la presidenta de Fenin, M2 Luz Lépez-Carrasco;
Federico Schmidt; |a directora de EXPODENTAL SCIENTIFIC CONGRESS, Maria José Sanchez, y el presidente del Sector Dental de Fenin, Juan M. Molina.
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Si hablamos de Leo, resumiendo muchi-
simo su trayectoria profesional, fue
un reconocido experto en Tecnologia
Sanitaria en general y en Electromedicina
en particular, gerente de “Leopoldo
Galmes Electromedicina”, fundada por
su padre en 1945, siendo la primera
empresa proveedora de dispositivos de
Electromedicina de Catalufia y Fundador
de Fenin Catalunya, alld por enero del
ano 1983.

Leo era una persona con empuje, recono-
cida por todo el sector sanitario, desde la
industria a la administracién, consejero y
asesor de muchas empresas, conocedor
profundo del sistema sanitario catalan
con contactos en todas partes y también
un buen amigo, siempre bien valorado
alla donde iba.

En el ambito profesional era un trabajador incansable, al que encontrabas a cualquier
hora del dia o de la noche trabajado con su inseparable M2 Teresa, en su despacho de
la Plaza Cardona. Como empresario dirigia una distribuidora de Tecnologia Sanitaria
especializada en equipos y fungible de Electromedicina, un negocio familiar que hizo
crecer y desarrollarse. Aun asi, Leo siempre encontraba tiempo para ayudar a los suyos.

Gran comunicador y abierto al didlogo, lo encontrabas siempre conversando con
compaferos y colegas, competidores o no, era igual, jél siempre estaba hablando
con alguien! Era conocido por todo el mundo en el barrio, restaurantes, tiendas o
establecimientos y siempre era recibido con una amplia sonrisa o un chiste que
siempre recibia respuesta con otro.

En relaciones institucionales era una persona inigualable, conocia siempre a todas y
cada una de las personas relevantes de su ambito profesional y.... jtodo el mundo le
conocia a él, todo el mundo conocia a Leo!! jEra increible! Tanto es asi que, si algtin
dia se le pedia un contacto, para una charla, para debatir temas complejos o para
resolver una duda, siempre te dirigia a la persona exacta, jsi no es... que te dabas
cuenta de que era él mismo! jEra un pozo de conocimiento, un pozo de sabiduria!
En las reuniones o jornadas te presentaba a cada uno de los asistentes de los cuales
conocia no solo su nombre y cargo sino también su recorrido profesional.

Fue presidente fundador de Fenin Catalunya, cargo al cual volvié en varias ocasiones,
miembro del patronato de la Fundacién Puigvert, miembro del Consejo del Instituto
Cataldn de la Salud, por citar solo tres porque nunca acabariamos, y por muchos
afios contribuyé con su conocimiento y empuje a hacer crecer y mejorar las institu-
ciones donde colaboraba.

Defensor a ultranza del asociacionismo, fundé en 1983 Fenin Catalunya. Lo hizo con
un grupo de empresarios que crefan que se podria aprovechar la unién de todos para
defender de manera conjunta los valores de la industria, asi como impulsar las buenas
practicas comerciales. Desde entonces estuvo por siempre ligado a Fenin jSolo €l
mismo, M@ Teresa y su familia saben las horas que dedicé a ello! Fenin Catalunya fue
su proyecto personal y profesional. Fue elegido presidente a lo largo de la historia
de Fenin Catalunya en dos ocasiones, donde mantuvo innumerables reuniones de
trabajo y encuentros, para orientar y fortalecer la marcha de la Federacion.



Feria AACC 2021

Fenin, dentro de su Plan de Actividades de Promocién Internacional para el
afio 2021, organiza la participacion en el Pabellén Espafiol de la Feria AACC
que tendrd lugar del 28 al 30 de septiembre en Atlanta, Estados Unidos.

SEPTIEMBRE

Lugar: Georgia World Congress Center, (Estados Unidos)
https://events.jspargo.com/AACC21/Public/Content.aspx?ID=87528&sortMenu=102000

Feria Médica 2021

Fenin, dentro de su Plan Sectorial de Exportacién para el afio 2021, en nom-
1 8 bre y por cuenta de ICEX Espafia Exportaciones e Inversiones, estd orga-
nizando la participacién de empresas espafolas en la feria MEDICA, que
tendrd lugar del 15 al 18 de noviembre de 2021 en Dusseldorf, Alemania.

NOVIEMBRE

Lugar: Messe Diisseldorf (Alemania)
http://www.medica.de/

Expodental

Salén Internacional de Equipos, Productos y Servicios Dentales,
organizado por IFEMA en colaboracién con Fenin. Se celebrard su préxima
edicion entre los dias 20 al 24 de marzo de 2022.

Lugar: IFEMA. Madrid
https://www.ifema.es/expodental

Fenin elabord una campafia para informar a la
poblacion sobre el valor y la contribucion sanitaria y
social de la Tecnologia Sanitaria, esencial en la lucha
contra esta pandemia.

En 2021 lanza una segunda fase de la campafia para
aumentar el conocimiento de la poblacion en torno a
la aportacion de la Tecnologia Sanitaria a través de las
distintas especialidades medicas.

Accede a los videos de |a segunda fase de Ia
campanfa en el QR o Aqui



https://events.jspargo.com/AACC21/Public/Content.aspx?ID=87528&sortMenu=102000
http://www.medica.de/
https://www.ifema.es/expodental
https://www.youtube.com/playlist?list=PLUKgZFIcDzUhMIWUb-IIgdU3j1IktX9kW
https://www.youtube.com/playlist?list=PLUKgZFIcDzUhMIWUb-IIgdU3j1IktX9kW

ESPACIO
CEREBROPROTEGIDO
TU PUEDES FORMAR PARTE

YA SOMOS ESPACIO CEREBROPROTEGIDO

federacién espaiiola By
de empresas d}e fundacion
TECNOLOGIA SANITARIA Teenologia y Salud

SUMATE, CONVIERTETE EN UN ESPACIO CEREBROPROTEGIDO

dSabias que el ictus es la 1?7 causa de muerte en la mujer?, éo que hay 120.000 afectados al afo
en Espafia?, {o que 1 de cada 6 personas tendrd un ictus en su vida?, éconoces algun caso?

EL TIEMPO ES CEREBRO Y PARA CAMBIAR LA SITUACION TE NECESITAMOS

Cada minuto cuenta desde que se detecta un ictus hasta que en un hospital adecuado pueden tratar
a un afectado, es fundamental que sepamos como actuar frente a un ictus para poder salvar una vida.

TU EMPRESA PUEDE SER EL PRIMER ESLABON EN LA CADENA DE SUPERVIVENCIA

Certifica a tu empresa formando a tus empleados para detectar y actuar en caso de que un ictus
se presente en sus instalaciones. Cualquier centro de trabajo puede estar preparado para ello
y convertirse en un ESPACIO CEREBROPROTEGIDO.

CONOCE MAS MAS SOBRE LA CONOCE MAS SOBRE ESPACIO
FUNDACION FRENO AL ICTUS CEREBROPROTEGIDO
www.frenoalictus.org contacto@frenoalictus.org

Un proyecto de: Con el aval social y apoyo de:

BRAIN
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PEOPLE

EMPRESA
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